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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אטומיק 18, 25, 40, 60, 80, 100
טבליות מצופות

הרכב: 
כל טבליה מצופה של אטומיק 18 מכילה:

אטומוקסטין )כהידרוכלוריד( 18מ״ג 
Atomoxetine )as HCl( 18 mg

כל טבליה מצופה של אטומיק 25 מכילה:
אטומוקסטין )כהידרוכלוריד( 25 מ״ג 

Atomoxetine )as HCl( 25 mg
כל טבליה מצופה של אטומיק 40 מכילה:

אטומוקסטין )כהידרוכלוריד( 40 מ״ג 
Atomoxetine )as HCl( 40 mg

כל טבליה מצופה של אטומיק 60 מכילה:
אטומוקסטין )כהידרוכלוריד( 60 מ״ג 

Atomoxetine )as HCl( 60 mg
כל טבליה מצופה של אטומיק 80 מכילה:

אטומוקסטין )כהידרוכלוריד( 80 מ״ג 
Atomoxetine )as HCl( 80 mg

כל טבליה מצופה של אטומיק 100 מכילה:
אטומוקסטין )כהידרוכלוריד( 100 מ״ג 

Atomoxetine )as HCl( 100 mg
לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים בתכשיר ראה 

פרק 6: ״מידע נוסף״ ופרק 2: ״לפני השימוש בתרופה״.
פרטים חשובים שאתה צריך לדעת בנוגע לתרופה

מחקרים קליניים שבוצעו באטומיק הראו עלייה בשכיחות 
במחשבות אובדניות וניסיונות התאבדות בילדים ובמתבגרים. 
יש לספר לרופא אם ילדך )או אם יש היסטוריה משפחתית(:

סובל מהפרעה דו קוטבית.  .1
סובל ממחשבות אובדניות או ניסה להתאבד לפני תחילת   .2

הטיפול באטומיק.
הסיכון למחשבות אובדניות או ניסיונות התאבדות גבוה 

יותר בתחילת הטיפול ובעת שינוי המינון.
בעת הטיפול באטומיק יש לעקוב בקפדנות אחר מצב הרוח 

וההתנהגות של ילדך.
במידה ומופיע אחד התסמינים הבאים, יש לפנות מייד לרופא: 
חרדה, עצבנות, התקף פניקה, הפרעות שינה, התרגשות 
יתר, עוינות, תוקפנות, חוסר שליטה בדחפים, חוסר מנוחה, 

מאניה, דיכאון, מחשבות אובדניות.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך/לילדך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
אטומיק מיועדת לילדים מעל גיל 6, למתבגרים ולמבוגרים.

למה מיועדת התרופה?  .1
אטומיק מיועדת לטיפול בהפרעת קשב וריכוז והיפראקטיביות 
6, במתבגרים ובמבוגרים. יש  )ADHD( בילדים מעל גיל 
להשתמש באטומיק כחלק מתוכנית טיפול מקיפה שעשויה 

לכלול יעוץ או טיפולים אחרים.
קבוצה תרפויטית: מעורר סימפטומימטי של מערכת העצבים 

.)centrally acting sympathomimetics( המרכזית
במבוגרים, אטומיק משמשת לטיפול בהפרעות קשב, ריכוז 
והיפראקטיביות כשהתסמינים מטרידים ומשפיעים על העבודה 

וחיי החברה שלך, וכאשר סבלת מתסמיני המחלה כילד.
כיצד עובדת התרופה אטומיק

אטומיק מעלה את כמות הנוראדרנלין במוח. נוראדרנלין הוא 
חומר כימי המיוצר באופן טבעי, והוא מגביר קשב ומפחית 
אימפולסיביות והיפראקטיביות במטופלים עם הפרעות קשב, 
ריכוז והיפראקטיביות. תרופה זו נרשמה על מנת לסייע בשליטה 
בתסמיני הפרעות קשב, ריכוז והיפראקטיביות. תרופה זו אינה 
ממריצה ולכן אינה ממכרת. ייתכן שיעברו מספר שבועות 

מהתחלת נטילת התרופה עד לשיפור מלא של התסמינים.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש באטומיק אם אתה או ילדך:

רגיש )אלרגי( לאטומוקסטין או לכל אחד מהמרכיבים אשר   -
מכילה התרופה )המצוינים בפרק 6(.

לקחת בשבועיים האחרונים תרופה הידועה בתור מעכב   -
מונואמין אוקסידאז )MAOI(, כגון פנלזין. מעכבי מונואמין 
אוקסידאז משמשים לעיתים לטיפול בדיכאון והפרעות 
נפשיות אחרות. נטילה של אטומיק יחד עם מעכבי מונואמין 
אוקסידאז עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות או להיות 
מסכנת חיים. בנוסף, יש להמתין לפחות 14 ימים מהפסקת 

נטילת אטומיק עד נטילת מעכב מונואמין אוקסידאז.
סובל ממחלת עיניים הנקראת גלאוקומה צרת זווית )לחץ   -

מוגבר בעין(.
סובל מבעיות לב חמורות העלולות להיות מושפעות מעלייה   -
בקצב הלב ו/או בלחץ הדם, כיוון שאלו עלולות להיות 

תופעות לוואי של אטומיק.
סובל מבעיות חמורות בכלי הדם של המוח כגון: שבץ,   -
נפיחות והיחלשות של חלק מכלי הדם )מפרצת( או היצרות 

או חסימה של כלי הדם.
סובל מגידול בבלוטת יותרת הכליה )פאוכרומוציטומה(.  -

אין לקחת אטומיק אם אחד מהמצבים המתוארים לעיל חל 
עליך. אם אינך בטוח, פנה לרופא או לרוקח לפני נטילת 
אטומיק. זאת מכיוון שאטומיק עלולה להחמיר בעיות אלה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
גם ילדים וגם מבוגרים צריכים להיות ערים לאזהרות ואמצעי 

הזהירות הבאים.
לפני השימוש באטומיק ספר לרופא שלך אם:

יש לך מחשבות על התאבדות או היו ניסיונות התאבדות.  -
הנך סובל מבעיות לב )כולל מומי לב( או מפעימות לב מואצות.   -
אטומיק עלולה להגביר את קצב הלב )דופק(. מוות פתאומי 

דווח בחולים עם מומי לב.
יש לך לחץ דם גבוה. אטומיק עלולה להעלות את לחץ הדם.  -
יש לך לחץ דם נמוך. אטומיק עלולה לגרום לסחרחורות או   -

עילפון באנשים הסובלים מלחץ דם נמוך.
הנך סובל משינויים פתאומיים בלחץ הדם או בקצב הלב.  -
יש לך מחלת לב וכלי דם או היסטוריה רפואית של שבץ.  -

הנך סובל מבעיות בכבד. ייתכן שתצטרך לקחת מינון נמוך   -
יותר.

יש לך תסמינים פסיכוטיים הכוללים הזיות )שמיעת קולות   -
או ראיית דברים שלא קיימים(, אמונה בדברים שאינם נכונים 

או חשדנות.
הנך סובל ממאניה )תחושה מרוממת או התרגשות יתר הגורמת   -

להתנהגות חריגה( ואי-שקט.
אתה מרגיש תוקפנות.  -

יש לך תחושות כעס ועוינות.  -
יש לך היסטוריה של אפילפסיה או שסבלת מהתקפים   -
מכל סיבה שהיא. אטומיק עלולה לגרום לעלייה בתדירות 

ההתקפים.
יש לך שינויים במצבי רוח או שאתה חש אומלל מאוד.  -

הנך סובל מעוויתות חוזרות, בלתי נשלטות בכל חלק של   -
הגוף או חזרה על קולות ומילים.

לפני התחלת הטיפול, ספר לרופא או לרוקח אם אחד מהמצבים 
המתוארים לעיל חל עליך. זאת מכיוון שאטומיק עלולה להחמיר 
בעיות אלה. הרופא ירצה לבצע מעקב על האופן בו התרופה 

משפיעה עליך.
בדיקות שהרופא יבצע לפני שתתחיל לקחת אטומיק

בדיקות אלה נועדו לבדוק האם אטומיק היא התרופה הנכונה 
עבורך.

הרופא ימדוד:
לחץ דם וקצב לב )דופק( לפני ובמהלך נטילת אטומיק.  -

גובה ומשקל במהלך נטילת אטומיק, אם הנך ילד או נער.  -
הרופא ישוחח איתך על:

תרופות נוספות שאתה לוקח.  -
היסטוריה משפחתית של מוות פתאומי ולא מוסבר.  -

בעיות רפואיות נוספות )כגון בעיות לב( שיש לך או למשפחתך.  -
חשוב שתספק מידע רב ככל האפשר. זה יעזור לרופא להחליט 
האם אטומיק היא התרופה הנכונה עבורך. ייתכן שהרופא 
יחליט שיש צורך בבדיקות רפואיות נוספות לפני שתתחיל 

לקחת את התרופה.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח.
הרופא יחליט אם אתה יכול לקחת אטומיק עם התרופות 
האחרות שלך ובמקרים מסוימים ייתכן שהרופא יצטרך להתאים 

את המינון או להעלות את המינון באיטיות רבה יותר.
אין לקחת אטומיק יחד עם תרופות הנקראות מעכבי מונואמין 
אוקסידאז )MAOIs( המשמשות לטיפול בדיכאון. ראה סעיף 

״אין להשתמש באטומיק״.
אם אתה נוטל תרופות אחרות, אטומיק עלולה להשפיע על 
אופן הפעולה שלהן או עלולה לגרום לתופעות לוואי. אם אתה 
לוקח אחת מהתרופות הבאות, בדוק עם הרופא או הרוקח 

לפני נטילת אטומיק:
תרופות המעלות את לחץ הדם או מווסתות את לחץ הדם.  -

תרופות כגון נוגדי דיכאון, לדוגמא: אימיפראמין, ונלאפאקסין,   -
מירטאזאפין, פלואוקסטין ופארוקסטין.

תכשירים מסוימים לשיעול ולצינון המכילים תרופות שעלולות   -
להשפיע על לחץ הדם. חשוב להתייעץ עם הרוקח במידה 

ואתה נוטל אחד או יותר מהתכשירים הללו.
תרופות מסוימות המשמשות לטיפול במצבים נפשיים.  -
תרופות הידועות בכך שמעלות את הסיכון לפרכוסים.  -

תרופות מסוימות הגורמות לאטומיק להישאר בדם לזמן   -
ארוך מהרגיל )כגון: כינידין וטרבינאפין(.

סאלבוטאמול )תרופה לטיפול באסטמה( כאשר נלקחת דרך   -
הפה או בזריקה עלולה לגרום לתחושה של האצת קצב לב, 

אך זה לא יחמיר את האסטמה שלך.
התרופות הבאות עלולות להעלות את הסיכון לקצב לב לא 

תקין כאשר נלקחות יחד עם אטומיק:
תרופות לשליטה בקצב הלב.  -

תרופות המשנות את ריכוז המלחים בדם.  -
תרופות למניעה וטיפול במלריה.  -

אריתרומיצין  )כגון  מסוימות  אנטיביוטיות  תרופות   -
ומוקסיפלוקסאצין(.

אם אינך בטוח אם אחת התרופות שאתה לוקח כלולה ברשימה 
מעלה, שאל את הרופא או הרוקח לפני לקיחת אטומיק.

שימוש באטומיק ומזון
ניתן לקחת אטומיק עם או בלי מזון.

הריון והנקה
לא ידוע אם תרופה זו יכולה להשפיע על העובר או לעבור 

לחלב אם.
אין להשתמש בתרופה זו במהלך הריון, אלא אם הרופא ייעץ   -

לך לעשות זאת.
עלייך להימנע מלקחת תרופה זו אם את מניקה או להפסיק   -

להניק.
אם את:

בהריון או מניקה  -
חושבת שאת עלולה להיות בהריון או מתכננת להיכנס להריון  -

מתכננת להניק את תינוקך  -
היוועצי ברופא או ברוקח לפני נטילת תרופה זו.

נהיגה ושימוש במכונות
ייתכן ותחוש עייפות, ישנוניות או סחרחורת לאחר נטילת 
אטומיק. יש לנקוט בזהירות בעת נהיגה ברכב או בעת הפעלת 
מכונות עד שתדע כיצד אטומיק משפיעה עליך. אין לנהוג או 
להפעיל מכונות אם אתה חש בעייפות, ישנוניות או סחרחורת.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק   -
עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
מתן לילדים הינו על ידי מבוגרים בלבד.  -

אם אתה לוקח אטומיק פעם ביום וסובל מעייפות או מתחושת   -
חולי, ייתכן שהרופא ישנה את זמני נטילת הטיפול לפעמיים 

ביום.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. אטומיק   -
קיימת בטבליות עם מינונים שונים. הרופא שלך עשוי לשנות 

את המינון עד שימצא את המינון המתאים לך/לילדך.
המינון המקובל בדרך כלל הוא: פעם או פעמיים ביום.   -
נטילת התרופה באותה השעה מדי יום תסייע לך/לילדך 

לזכור לקחת אותה.
ניתן להשתמש בתרופה עם או ללא מזון.  -

יש לבלוע את התרופה עם מים.  -
במידת הצורך ניתן לחצות את הטבליה לשימוש מיידי. אין   -

מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.
ייתכן שמדי פעם הרופא שלך יפסיק את הטיפול באטומיק   -
לתקופה מסוימת כדי לבדוק את התסמינים של הפרעת 

הקשב והריכוז.
אין לעבור על המנה המומלצת.

בדיקות ומעקב
הרופא יבצע מספר בדיקות:

לפני תחילת הטיפול – לוודא שאטומיק בטוחה ותביא תועלת.  -
לאחר תחילת הטיפול – יבוצעו לפחות כל 6 חודשים, ייתכן   -

שלעיתים קרובות יותר.
בדיקות יבוצעו גם כאשר יש שינוי במינון. בדיקות אלה כוללות:

מדידת גובה ומשקל בילדים ואנשים צעירים  -
מדידת לחץ דם וקצב לב  -

בדיקה אם אתה סובל מבעיות כלשהן או אם תופעות הלוואי   -
החמירו במהלך הטיפול באטומיק

ייתכן והטיפול באטומיק יופסק אם תתגלה בעיה במהלך 
הבדיקות התקופתיות.

אם נטלת/ילדך נטל בטעות מינון גבוה יותר מהנדרש פנה 
מייד לרופא שלך/של ילדך, לחדר מיון בבית החולים הקרוב 
או למרכז הרעלות והבא את אריזת התרופה איתך. התסמינים 
הנפוצים ביותר שדווחו עבור מנת יתר הם תסמינים של מערכת 

העיכול, ישנוניות, סחרחורת, רעד והתנהגות בלתי רגילה.
אם שכחת/ילדך שכח ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, עליך 
ליטול את המנה מייד כשנזכרת באותו היום. אם פספסת מנה 
באחד הימים, אין לקחת מנה כפולה ביום המחרת, יש לדלג 

על המנה של היום שנשכח.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה 
ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק לקחת אטומיק
אם אתה מפסיק לקחת אטומיק, לרוב אין תופעות לוואי, אך 
ייתכן שתסמיני הפרעות הקשב, הריכוז וההיפראקטיביות יחזרו. 

יש לפנות לרופא לפני שאתה מפסיק את הטיפול.
טיפול ארוך-טווח

אין צורך לקחת אטומיק כל החיים. אם אתה לוקח אטומיק 
למעלה משנה, הרופא יבחן את הטיפול שלך על מנת לבדוק 

אם יש עוד צורך בתרופה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל 
פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך או לילדך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 
היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באטומיק עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות.

יש להפסיק את השימוש באטומיק ולפנות מייד לרופא אם 
אתה סובל מאחת התופעות הבאות:

שתן כהה; עור צהוב או עיניים צהובות; כאב בטן כאשר יש 
כאב בלחיצה )רגישות( בחלק הימני מתחת לצלעות; בחילה לא 
מוסברת; עייפות; גרד; תחושה שאתה עומד לחלות בשפעת.
יש לפנות לרופא מייד אם מופיעה אחת או יותר מתופעות 

הלוואי הבאות:
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להופיע אצל עד 

מטופל אחד מתוך 100(:
פעימות לב מהירות מאוד, קצב לב לא סדיר; מחשבות אובדניות 
או רצון להתאבד; הרגשת תוקפנות; תחושות עוינות וכעס; 
תנודות במצב רוח או מצבי רוח משתנים; תגובה אלרגית 
חמורה עם תסמינים של: נפיחות בפנים ובגרון, קשיי נשימה, 
סרפדת )כתמים קטנים, בולטים ומגרדים על העור(; פרכוסים; 
תסמינים פסיכוטיים הכוללים הזיות )שמיעת קולות או ראיית 
דברים שלא קיימים(, אמונה בדברים שאינם נכונים או חשדנות.

ילדים ואנשים צעירים מתחת לגיל 18 נמצאים בסיכון גבוה 
יותר לתופעות לוואי כגון:

מחשבות אובדניות או רצון להתאבד )עלולות להופיע אצל 
עד מטופל אחד מתוך 100(; תנודות במצב רוח או מצבי רוח 

משתנים )עלולות להופיע אצל עד מטופל אחד מתוך 10(.
מבוגרים נמצאים בסיכון נמוך יותר )עלולות להופיע אצל 

עד מטופל אחד מתוך 1,000( לתופעות לוואי כגון:
פרכוסים; תסמינים פסיכוטיים הכוללים הזיות )שמיעת קולות 
או ראיית דברים שלא קיימים(, אמונה בדברים שאינם נכונים 

או חשדנות.
תופעות לוואי נדירות )עלולות להופיע אצל עד מטופל 

אחד מתוך 1,000(
פגיעה בכבד.

תופעות לוואי נוספות שדווחו כוללות את התופעות הבאות. 
אם תופעות הלוואי מחמירות, ספר לרופא או לרוקח.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להופיע אצל יותר 
ממטופל אחד מתוך 10(

ילדים ואנשים צעירים מעל גיל 6
כאב ראש; כאב בטן; ירידה בתיאבון; בחילה או הקאה; ישנוניות; 

יתר לחץ דם; קצב לב )דופק( מואץ.
מבוגרים

תחושת בחילה; יובש בפה; כאב ראש; ירידה בתיאבון; קושי 
להירדם, לישון, והתעוררות מוקדמת; יתר לחץ דם; קצב לב 

)דופק( מואץ.
ייתכן ותופעות אלה ייעלמו אצל רוב האנשים לאחר זמן מה.  -
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להופיע אצל עד מטופל 

אחד מתוך 10(
ילדים ואנשים צעירים מעל גיל 6

תחושת רוגז ועצבנות; בעיות שינה והתעוררות מוקדמת; דיכאון; 
תחושת עצב או חוסר תקווה; תחושת חרדה; טיקים; אישונים 
מוגדלים )המרכז הכהה של העין(; סחרחורת; עצירות; חוסר 
תיאבון; בעיות עיכול; עור נפוח, אדום ומגרד; פריחה; תחושת 
עצלות, תשישות וישנוניות; כאב בחזה; עייפות; ירידה במשקל.

מבוגרים
תחושת עצבנות; ירידה בחשק המיני; הפרעות בשינה; דיכאון; 
תחושת עצב או חוסר תקווה; תחושת חרדה; סחרחורת; תחושת 
טעם חריג או שינוי בטעם שלא עובר; רעד; עקצוץ או חוסר 
תחושה בידיים ובכפות הרגליים; ישנוניות, נמנום, תחושת 
עייפות; עצירות; כאב בטן; בעיות עיכול; נפיחות )גזים(; הקאה; 
גלי חום או הסמקה; דפיקות לב מהירות או תחושה של דפיקות 
לב מהירות; עור נפוח, אדום ומגרד; הזעה מוגברת; פריחה; 
קושי במתן שתן, תכיפות או הססנות במתן שתן, כאב בזמן 
מתן שתן; דלקת בבלוטת הערמונית )פרוסטטיטיס(; כאבים 
במפשעה בגברים; חוסר יכולת להגיע לזקפה; שפיכה מעוכבת; 
קושי לשמר זקפה; כאבי מחזור; חוסר כוח או אנרגיה; עייפות; 
תחושת עצלות, תשישות וישנוניות; צמרמורות; תחושת רוגז, 

מתיחות; תחושת צמא; ירידה במשקל.
תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להופיע אצל עד מטופל 

אחד מתוך 100(
ילדים ואנשים צעירים מעל גיל 6

עילפון; רעד; מיגרנה; ראייה מטושטשת; תחושות חריגות בעור, 
כגון צריבה, דקירות, גרד או עקצוץ; עקצוץ או חוסר תחושה 
בידיים או בכפות הרגליים; פרכוסים )התקפים(; דפיקות לב 
 ;)QT מהירות או תחושה של דפיקות לב מהירות )הארכת מקטע
קוצר נשימה; הזעה מוגברת; גרד בעור; חוסר כוח או אנרגיה.

מבוגרים
חוסר מנוחה; טיקים; עילפון; מיגרנה; ראייה מטושטשת; 
קצב לב לא תקין )הארכת מקטע QT(; תחושת קור באצבעות 
ובבהונות; כאב בחזה; קוצר נשימה; פריחה אדומה, בולטת 
ומגרדת )סרפדת(; התכווצויות שרירים; דחף להטיל שתן; 
אורגזמה חריגה או העדר אורגזמה; וסת לא סדירה; חוסר 

יכולת להגיע לשפיכה.
תופעות לוואי נדירות )עלולות להופיע אצל עד מטופל 

אחד מתוך 1,000(
ילדים ואנשים צעירים מעל גיל 6

זרימת דם לקויה הגורמת לחוסר תחושה וחיוורון באצבעות 
ובבהונות )מחלת ריינו(; קושי במתן שתן, תכיפות או ירידה 
במתן שתן, כאב בזמן מתן שתן; זקפה ממושכת וכואבת; 

כאבים במפשעה אצל בנים.
מבוגרים

זרימת דם לקויה הגורמת לחוסר תחושה וחיוורון באצבעות 
ובבהונות )מחלת ריינו(; זקפה ממושכת וכואבת.

השפעות על גדילה
ישנם ילדים החווים האטה בגדילה )משקל וגובה( כשהם 
מתחילים לקחת אטומיק. עם זאת, בטיפול ארוך-טווח, ילדים 
מגיעים למשקל וגובה של טווח הגילאים שלהם. הרופא ישגיח על 
גובה ומשקל ילדך לאורך זמן נטילת הטיפול. אם ילדך אינו גדל 
או עולה במשקל כצפוי, ייתכן שהרופא יתאים את המנה שילדך 
מקבל או יחליט להפסיק את הטיפול עם אטומיק באופן זמני.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
 )www.health.gov.il( בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי.
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
יש לאחסן מתחת ל-25°C ובמקום מוגן מאור. 

אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. היוועץ ברוקח 
כיצד להשמיד תרופות שאין בהן עוד צורך. נקיטה באמצעים 

אלו תסייע בשמירה על איכות הסביבה.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
Microcrystalline cellulose, Calcium hydrogen phosphate 
anhydrous, Croscarmellose sodium, Magnesium 
stearate, Opadry OY 6503 blue, Opadry 02B220022 
yellow.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
התרופה ארוזה בתוך מגשיות )בליסטרים( אשר מוכנסות לתוך 
אריזת קרטון. עבור אטומיק קיימים גודלי אריזה של 4, 7, 
14, 15, 20, 28 ו- 30 טבליות. לא כל גודלי האריזה משווקים.

טבליות של אטומיק 18 הינן מצופות, מעוגלות, קמורות משני 
צידיהן, בצבע ירוק ועם קו חצייה מצידן האחד.

טבליות של אטומיק 25, 40 הינן מצופות, עגולות, קמורות 
משני צידיהן, בצבע ירוק ועם קו חצייה מצידן האחד.

טבליות של אטומיק 60 הינן מצופות, מוארכות, קמורות משני 
צידיהן, בצבע ירוק ועם קו חצייה מצידן האחד.

טבליות של אטומיק 80 הינן מצופות, מוארכות, קמורות משני 
צידיהן, בצבע ירוק ועם קו חצייה מצידן האחד.

טבליות של אטומיק 100 הינן מצופות, אובאליות, קמורות 
משני צידיהן, בצבע ירוק ועם קו חצייה מצידן האחד.

שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429, 
ת״א, 6121301.

שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק תעשייה ״מבוא 
כרמל״.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות:

167 82 36233 00 אטומיק 18: 
160 12 35129 01 אטומיק 25: 
160 13 35130 01 אטומיק 40: 
160 14 35131 01 אטומיק 60: 
167 83 36234 00 אטומיק 80: 
167 84 36235 00 אטומיק 100: 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך באוגוסט 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أتوميك 18، 25، 40، 60، 80، 100 
أقراص مطلية

التركيب:
يحتوي كل قرص مطلي من أتوميك 18 على:

أتوموكسيتين )كـ هيدروكلوريد( 18 ملغ
Atomoxetine )as HCl( 18 mg

يحتوي كل قرص مطلي من أتوميك 25 على:
أتوموكسيتين )كـ هيدروكلوريد( 25 ملغ

Atomoxetine )as HCl( 25 mg
يحتوي كل قرص مطلي من أتوميك 40 على:

أتوموكسيتين )كـ هيدروكلوريد( 40 ملغ
Atomoxetine )as HCl( 40 mg

يحتوي كل قرص مطلي من أتوميك 60 على:
أتوموكسيتين )كـ هيدروكلوريد( 60 ملغ

Atomoxetine )as HCl( 60 mg
يحتوي كل قرص مطلي من أتوميك 80 على:

أتوموكسيتين )كـ هيدروكلوريد( 80 ملغ
Atomoxetine )as HCl( 80 mg

يحتوي كل قرص مطلي من أتوميك 100 على:
أتوموكسيتين )كـ هيدروكلوريد( 100 ملغ

Atomoxetine )as HCl( 100 mg
لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر أنظر الفقرة 6: 

"معلومات إضافية" والفقرة 2: "قبل إستعمال الدواء".
تفاصيل مهمة يجب عليك أن تعرفها بخصوص الدواء 

أظهرت الأبحاث السريرية التي أجريت على أتوميك إرتفاعاً في شيوع الأفكار 
الإنتحارية ومحاولات الإنتحار لدى الأطفال والمراهقين. يجب إبلاغ الطبيب 

إذا كان طفلك )أو في حال وجود سابقة عائلية(:
1. يعاني من إضطراب ثنائي القطب.

2. يعاني من أفكار إنتحارية أو حاول الإنتحار قبل بدء العلاج بـ أتوميك.
إن خطورة ظهور أفكار إنتحارية أو محاولات الإنتحار تكون أكبر في بداية 

العلاج وعند تغيير المقدار الدوائي.
عند العلاج بـ أتوميك يجب مراقبة مزاج وسلوك طفلك بعناية. 

في حال ظهور واحد من الأعراض التالية، يجب التوجه فوراً إلى الطبيب: قلق، 
عصبية، نوبة هلع، إضطرابات في النوم، فرط إنفعال، عدائية، عدوانية، عدم 

التحكم بالدوافع، إنعدام الراحة، هوس، إكتئاب، أفكار إنتحارية.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك/لدى طفلك أسئلة إضافية، 

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو 

بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
أتوميك مخصص لأطفال فوق عمر 6 سنوات، للمراهقين وللكبار.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
أتوميك مخصص لعلاج إضطراب الإصغاء والتركيز وفرط النشاط )ADHD( لدى 
أطفال فوق عمر 6 سنوات، لدى المراهقين والكبار. يجب إستعمال أتوميك كجزء 
من برنامج علاجي شامل الذي من شأنه أن يشمل إستشارة أو علاجات أخرى.

العلاجية: محفز للجملة العصبية الودية للجهاز العصبي المركزي  الفصيلة 
.(centrally acting sympathomimetics)

يُستعمل أتوميك لدى الكبار لعلاج إضطرابات الإصغاء، التركيز وفرط النشاط 
عندما تكون الأعراض مزعجة وتؤثر على العمل وعلى حياتك الإجتماعية، وحين 

عانيت من أعراض المرض عندما كنت طفلاً.
كيف يعمل الدواء أتوميك

مادة  عن  عبارة  الدماغ. نورأدرينالين  في  النورأدرينالين  كمية  أتوميك  يزيد 
كيميائية يتم إنتاجها بشكل طبيعي، وهي تزيد الإصغاء وتقلل الإندفاعية وفرط 
النشاط لدى المتعالجين الذين يعانون من إضطرابات في الإصغاء، التركيز وفرط 
النشاط. وُصف هذا الدواء من أجل المساعدة في التحكم بأعراض إضطرابات 
الإصغاء، التركيز وفرط النشاط. هذا الدواء ليس منبهاً وبالتالي فإنه لا يؤدي 
إلى الإدمان. من الجائز أن تنقضي عدة أسابيع من بداية تناول الدواء وحتى 

حصول تحسن كامل في الأعراض.

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز إستعمال أتوميك إذا كنت أنت أو طفلك:

حساساً )أليرجي( لـ أتوموكسيتين أو لكل واحد من المركبات التي يحتويها   -
الدواء )المذكورة في الفقرة 6). 

تناولت خلال الأسبوعين الأخيرين دواء الذي يُعرف بأنه مثبط لـ مونوأمين   -
أوكسيداز )MAOI(، مثل فينيلزين. تستعمل مثبطات مونوأمين أوكسيداز 
أحياناً لعلاج الإكتئاب وإضطرابات نفسية أخرى. إن تناول أتوميك سوية 
جانبية خطيرة  أعراض  إلى  يؤدي  قد  أوكسيداز  مونوأمين  مثبطات  مع 
أو قد تشكل خطراً على الحياة. بالإضافة لذلك، يجب الإنتظار 14 يوماً 
على الأقل من لحظة التوقف عن تناول أتوميك وحتى البدء بتناول مثبط 

مونوأمين أوكسيداز.
الزاوية )إرتفاع  ضيقة  چلوكوما  يُسمى  العينين  في  مرض  من  تعاني   -

الضغط داخل العين(.
نظم  في  إرتفاع  من  تتأثر  قد  التي  القلب  في  تعاني من مشاكل خطيرة   -

القلب و/أو ضغط الدم، لأن هذه قد تكون أعراضاً جانبية لـ أتوميك.
مثل: سكتة،  الدماغ  في  الدموية  الأوعية  في  من مشاكل خطيرة  تعاني   -
إنسداد  أو  الدم( أو تضيق  الدموية )أم  الأوعية  إنتفاخ وضعف جزء من 

الأوعية الدموية. 
.(pheochromocytoma( تعاني من ورم في الغدة الكظرية  -

لا يجوز تناول أتوميك إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه. 
إذا لم تكن واثقاً، توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي قبل تناول أتوميك. 

وذلك لأن أتوميك قد يؤدي إلى تفاقم هذه المشاكل.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
يتوجب على الأطفال وكذلك على الكبار أن يكونوا متنبهين للتحذيرات ولوسائل 

الحذر التالية. 
قبل إستعمال أتوميك أخبر طبيبك إذا:

وُجدت لديك أفكار حول الإنتحار أؤ كانت لديك محاولات للإنتحار.  -
قلبية( أو تسارع  القلب )بما في ذلك تشوهات  كنت تعاني من مشاكل في   -
عن  القلب )النبض(. بُلِّغ  نظم  من  أتوميك  يزيد  أن  القلب. يمكن  ضربات 

حدوث موت مفاجئ لدى مرضى لديهم تشوهات في القلب.
وُجد لديك ضغط دم مرتفع. قد يرفع أتوميك من ضغط الدم.  -

وُجد لديك ضغط دم منخفض. قد يؤدي أتوميك إلى دوار أو إلى إغماء لدى   -
أشخاص يعانون من إنخفاض ضغط الدم.

كنت تعاني من تغيرات مفاجئة في ضغط الدم أو بنظم القلب.  -
لديك مرض في القلب والأوعية الدموية أو سابقة طبية لحدوث سكتة.  -

مقدار  تناول  إلى  تحتاج  أن  الجائز  الكبد. من  في  مشاكل  من  تعاني  كنت   -
دوائي أكثر إنخفاضاً.

أشياء غير  رؤية  أو  أصوات  الهلوسة )سماع  تشمل  ذهانية  أعراض  لديك   -
موجودة(، الإعتقاد بأشياء غير صحيحة أو الشك.

كنت تعاني من هوس )الشعور بمعنويات عالية أو فرط إنفعال الذي يؤدي   -
إلى سلوك شاذ( وعدم هدوء. 

تشعر بعدوانية.  -
لديك مشاعر من الغضب والعدائية.   -

أتوميك  لديك سابقة لصرع أو عانيت من نوبات لأي سبب كان. قد يؤدي   -
إلى إرتفاع وتيرة النوبات.

وُجدت لديك تغيرات في المزاج أو كنت تشعر بائساً جداً.  -
كل جزء من  في  السيطرة  عن  متكررة، خارجة  تشنجات  من  تعاني  كنت   -

الجسم أو تكرار أصوات وكلمات.
الحالات  إحدى  عليك  إنطبقت  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  بدء العلاج، أخبر  قبل 
المذكورة أعلاه. وذلك لأن أتوميك قد يؤدي إلى تفاقم هذه المشاكل. سيقوم 

الطبيب بمتابعة كيفية تأثير الدواء عليك.
الفحوص التي سيجريها الطبيب قبل بدء تناول أتوميك

هذه الفحوص مخصصة لفحص فيما إذا كان أتوميك هو الدواء المناسب لك.
سيقوم الطبيب بقياس:

ضغط الدم ونظم القلب )النبض( قبل وخلال تناول أتوميك.  -
الطول والوزن خلال تناول أتوميك، إذا كنت طفلاً أو مراهقاً.  -

يتحدث طبيبك معك عن:
أدوية إضافية أنت تتناولها.  -

سابقة عائلية لموت مفاجئ وغير مُشخّص.  -
مشاكل طبية إضافية )مثل مشاكل في القلب( موجودة لديك أو لدى عائلتك.  -

د الطبيب بأكبر قدر ممكن من المعلومات. فهذا سيساعد  من الضروري أن تزوِّ
الطبيب في إتخاذ القرار فيما إذا كان أتوميك هو الدواء المناسب لك. قد يقرر 

الطبيب بأن هنالك حاجة لفحوصات طبية إضافية قبل البدء بتناول الدواء.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  تناولت مؤخراً، أدوية  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

يقرر الطبيب فيما إذا كان بإمكانك تناول أتوميك مع الأدوية الأخرى الخاصة 
بك وفي حالات معينة من الجائز أن يحتاج الطبيب إلى ملاءمة المقدار الدوائي 

أو إلى رفع المقدار الدوائي ببطء أكبر. 
أوكسيداز  تُسمى مثبطات مونوأمين  أدوية  أتوميك سوية مع  تناول  لا يجوز 
(MAOIs( التي تستعمل لعلاج الإكتئاب. أنظر فقرة "لا يجوز إستعمال أتوميك".

قد  أو  يؤثر على طريقة عملها  قد  أتوميك  أخرى، فإن  أدوية  تتناول  إذا كنت 
من  التالية، إستوضح  الأدوية  إحدى  تتناول  كنت  أعراضاً جانبية. إذا  يسبب 

الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أتوميك:
أدوية التي ترفع ضغط الدم أو التي تنظم ضغط الدم.  -

الإكتئاب، مثل: إيميپرامين، ڤينلافاكسين، ميرتازاپين،  أدوية مثل مضادات   -
فلوأوكسيتين وپاروكسيتين.

مستحضرات معينة للسعال وللزكام التي تحتوي على أدوية التي قد تؤثر   -
أو  واحد  تستعمل  كنت  إذا  الصيدلي  إستشارة  المهم  الدم. من  على ضغط 

أكثر من هذه المستحضرات.
أدوية معينة التي تستعمل لعلاج حالات نفسية.  -

أدوية التي تعرف بأنها تزيد من الخطورة لحدوث إختلاجات.  -
أدوية معينة التي تسبب بقاء أتوميك في الدم لفترة أطول من المعتاد )مثل:   -

كينيدين وتيربينافين(.
سالبوتامول )دواء لعلاج الربو( عندما يتم إستعماله عن طريق الفم أو بالحقن   -

قد يؤدي إلى الشعور بتسارع نظم القلب، لكن لن يفاقم ذلك الربو لديك.
الأدوية التالية قد ترفع من خطورة عدم سلامة نظم القلب عندما يتم تناولها 

سوية مع أتوميك:
أدوية للسيطرة على نظم القلب.  -

أدوية التي تغير من تركيز الأملاح في الدم.  -
أدوية لمنع وعلاج الملاريا.  -

مضادات حيوية معينة )مثل إيريتروميسين وموكسيفلوكساسين(.  -
إذا لم تكن واثقاً فيما إذا كانت إحدى الأدوية التي تتناولها من ضمن القائمة 

أعلاه، إسأل الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أتوميك.
إستعمال أتوميك والطعام

مع أو بدون طعام. بالإمكان تناول أتوميك 
الحمل والإرضاع

لا يعرف فيما إذا كان هذا الدواء يمكن أن يؤثر على الجنين أو ينتقل إلى حليب الأم.
لا يجوز إستعمال هذا الدواء خلال فترة الحمل، إلا إذا نصحك الطبيب بفعل   -

ذلك.
عليك الإمتناع عن تناول هذا الدواء إذا كنت مرضعة أو التوقف عن الإرضاع.  -

إذا كنت:
في فترة الحمل أو الإرضاع  -

تعتقدين بأنك قد تكوني حاملاً أو تخططين للحمل  -
تخططين لإرضاع رضيعك  -

إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.
السياقة وإستعمال الماكنات

أتوميك. يجب  تناول  بعد  دوار  أو  للنوم  بإرهاق، ميل  تشعر  أن  الجائز  من 
كيف  تعلم  أن  إلى  ماكنات  تشغيل  عند  أو  المركبة  سياقة  عند  الحذر  توخي 
أتوميك. لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات إذا شعرت بإرهاق،  يؤثر عليك 

ميل للنوم أو دوار.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب الإستعمال دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب   -
أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج 

بالمستحضر.
الإعطاء للأطفال هو من قِبلَ الكبار فقط.  -

إذا كنت تتناول أتوميك مرة في اليوم وتعاني من إرهاق أو الشعور بوعكة،   -
فمن الجائز أن يغير الطبيب أوقات تناول العلاج إلى مرتين في اليوم.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. يتوفر   -
أتوميك على شكل أقراص بعيارات دوائية مختلفة. من شأن طبيبك أن يغير 

المقدار الدوائي إلى أن يجد المقدار الدوائي المناسب لك/لطفلك.
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة: مرة أو مرتين في اليوم. إن تناول   -
الدواء في نفس الوقت كل يوم يساهم في تذكرك أنت أو طفلك تناول الدواء.

بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام.  -
يجب بلع الدواء مع الماء.  -

عند الحاجة بالإمكان شطر القرص للإستعمال الفوري. لا تتوفر معلومات   -
حول سحق أو مضغ القرص.
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